MAPA COMPARATIVO - PRESCRIGCAO POR DCI

PJL 54 BE

Estabelece a obrigatoriedade de
prescricao por denominagao
comum internacional - DCI

PJL 80 PCP
Institui a prescrigao por DCI como
regra no SNS

PPL 28

Estabelece novas regras de prescri¢ao
e dispensa de medicamentos,
procedendo a 5.2 alteragdo ao RJ dos
Medicamentos de Uso Humano,
aprovado pelo DL n.2 176/2006, de
30-8, e a 2.2 alteragdo a Lei n.2
14/2000, de 8-8

PJL93 PS
Reforga a prescrigao por DCl como
regra no servico Nacional de Satde

Artigo 1.°
Ambito
A presente lei estabelece a
obrigatoriedade de  prescricdo de

medicamentos por Denominacgéo

Comum Internacional (DCI).

Artigo 1.°

Objectivo
A presente lei visa a racionalizag¢éo dos
area do

gastos  publicos na

medicamento, garantindo,
simultaneamente, a melhoria do acesso
utentes cuidados

dos aos

medicamentosos.

Artigo 1.°

Objecto

O presente diploma procede a alteracéo do
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto,
alterado pela Lei n.° 25/2011, de 16 de
Junho, e pelos Decretos-Lei n.°s 182/2009,
de 7 de Agosto, 64/2010, de 9 de Junho, e
106-A/2010, de 1 de Outubro, e da Lei n.°
14/2000, de 8 de Agosto, alterada pelo

271/2002, de 2 de
estabelece regras de

Decreto-Lei n.°
Dezembro, e
prescricdo e dispensa de medicamentos

de uso humano.

Artigo 1.°

22 Alteragao a Lei n.° 14/2000, de 8 de
Agosto

Os artigos 2.° e 3.° da Lei n.° 14/2000, de
8 de Agosto, alterada pelo Decreto-Lei
n.° 271/2002, de 2 de Dezembro, passam
a ter a seguinte redaccao:




Artigo 2.°

Alteracdo ao Decreto-Lei n.° 176/2006,
de 30 de Agosto

O artigo 120.° do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de Agosto, na sua
redac¢cdo actual, passa a ter a seguinte

redaccao:

“Artigo 120.°

[.]

1-[.]

2 - A prescrigdo de medicamentos inclui,
obrigatoriamente, a denominagdo

comum internacional da substancia

activa, a forma farmacéutica, a
dosagem, o numero de embalagens, a
dimenséo das embalagens e a posologia
e, facultativamente, a marca e o nome
do titular da autorizagdo de introducao

no mercado.

3-[.]:

Artigo 2.°

Prescricdo de medicamentos

1 — A prescricdo de medicamentos
comparticipaveis pelo Servico Nacional
de Saude é efectuada com indicacédo
da substancia activa, nome genérico ou
internacional,

denominagcdo comum

seguida de dosagem, forma
farmacéutica e posologia.

2 — A farmécia esta obrigada a
informar o utente das varias opcdes
disponiveis, bem como dos respectivos
precos, designadamente daquelas com
preco igual ou inferior ao preco de
referéncia para comparticipagéo.

3 - E obrigatéria a disponibilizagéo

na farmacia de um nimero minimo de

apresentacbes em cada principio
activo, a definir pelo Infarmed de
acordo com 0] namero de

apresentacdes disponivel no mercado,
incluindo mais do que uma das que tém
preco igual ou inferior ao preco de
referéncia para comparticipacao.

4 - Caso o0 utente opte por

medicamento cujo valor seja superior

Artigo 2.°

Alteracdo ao Decreto-Lei n.° 176/2006,
de 30 de Agosto

O artigo 120.° do Decreto-Lei n.° 176/2006,
de 30 de Agosto,
n.° 25/2011, de 16 de Junho, e pelos
Decretos-Lei n.°s 182/2009, de 7 de
Agosto, 64/2010, de 9 de Junho, e 106-
A/2010, de 1 de Outubro, passa a ter a

alterado pela Lei

seguinte redaccéo:
«Artigo 120.°
Prescricdo de medicamentos

1.A prescricdo de medicamentos
inclui obrigatoriamente a
denominagdo comum internacional
da substancia activa, a forma
farmacéutica, a dosagem, a
apresentacao e a posologia.

2.A prescricdo de medicamentos
pode ainda incluir uma
denominagdo comercial, por marca
ou indica¢do do nome do titular da
autorizacdo de introdugcdo no
mercado.

3.0 médico pode indicar, na receita,

«Artigo 2.°

[..]

1. No &mbito do Servico Nacional
de Salde (SNS), a prescricao de
medicamentos é efectuada
mediante a indicacdo da sua
denominagdo comum internacional
(DCI) ou nome genérico, seguida
da dosagem, da forma

farmacéutica e da posologia.

2. O médico prescritor pode incluir
a indica¢do da marca ou do nome
do titular de autorizagdo de
introdugdo no mercado (AIM),
guando a sua avaliagcdo clinica o
justifiqgue, ndo tendo tal inclusdo o
efeito de impedir a substituicdo do
outro

medicamento por

essencialmente similar, a qual
apenas pode ser feita nos termos

don.° 4,

3. Quando o médico prescritor
inclua a indicagdo da marca ou do
nome do titular de autorizacéo de

introducdo no mercado (AIM), deve




a) Revogada;

b) Revogada;

o) [-.];

d)[...1

e) Nas situagbes previstas nas
alineas c) e d), para além dos elementos
referidos no n.° 2, a prescricdo de

medicamentos deve incluir a marca.

4-1.17

ao preco de referéncia para
comparticipacéo do respectivo principio
activo, deve declara-lo em local proprio
na receita, assinando em seguida.

5 - Em casos excepcionais em que
existam fundadas razfes terapéuticas,
pode ser acrescentada a marca ou O
titular da autorizacdo de introducdo no
mercado aos elementos referidos no
namero anterior, devendo o prescritor
apensar a receita a fundamentacao
para essa op¢ao.

6 - As fundamentacdes referidas no
ndamero anterior sdo remetidas ao
Infarmed que procederd a sua andlise

por amostragem.

Artigo 3.°

Comparticipacao de medicamentos

1- Nos casos previstos no n° 5 do
artigo anterior, a comparticipagdo do
medicamento faz-se tendo como
referéncia o preco de venda ao publico
do medicamento em causa.

2 — O Ministério da Saude procede

de forma expressa, clara e
suficiente, as justificagdes técnicas
que impedem a substituicdo do
medicamento prescrito com
denominagéo comercial, nos
seguintes casos:

a)Prescricdo de medicamento com
margem ou indice terapéutico
estreito, de acordo com informagédo
prestada pelo INFARMED, I.P;
b)Fundada suspeita, previamente
reportada ao INFARMED, |.P., de
intolerancia ou reaccdo adversa a
um medicamento com a mesma
substéncia activa, mas identificado
por outra denominac¢do comercial;
c)Prescricio de  medicamento
destinado a assegurar a
continuidade de um tratamento com
duragdo estimada superior a 28
dias.

4.A prescricdo de medicamentos é
feita por via electrénica ou, em
casos excepcionais, por via manual,
sendo as regras de prescricdo e
modelos de receita médica, bem
sobre os

como a informacao

obrigatoriamente informar o utente
da existéncia de medicamentos
com a mesma substancia activa
comparticipados pelo SNS e sobre
aquele que tem o0 pre¢co mais

baixo.

4. O médico prescritor pode ndo autorizar
a substituicdo de medicamento por outro
essencialmente similar quando, tendo
incluido a indica¢@o da marca ou do nome
do titular de AIM, assinale e justifique
tecnicamente tal facto na receita médica,
de acordo com o previsto no anexo ao
presente Decreto-Lei, do qual faz parte
integrante.

5. A prescricdo de medicamentos a

que se refere os nimeros

anteriores &, obrigatoriamente

efectuada por via electrénica.
6. [Anterior n.° 3].
7. [Anterior n.° 4].

Artigo 3.°




regularmente & avaliacdo da eficicia
terapéutica dos medicamentos, do seu
preco de venda, bem como do nivel de
comparticipagédo pelo Estado.

3 — Deixam de ser comparticipados
0s medicamentos em relacdo aos quais
se verifique a existéncia de uma
eficacia terapéutica comprovadamente
duvidosa ou que tenham um prego
demasiado elevado, e neste caso
desde que exista alternativa em
medicamento igualmente
comparticipado com igual composicédo
guantitativa e qualitativa e preco mais

baixo.

Artigo 4.°
Quadro sancionatério

O Governo define o quadro
sancionatorio aplicavel em caso da
violagdo das normas do artigo 2.° do
presente diploma.
Artigo 5.°
Aplicacédo no tempo
O disposto no artigo 2° aplica-se:
a) A partir do dia 1 do terceiro

més seguinte a publicacdo desta lei,

medicamentos de pre¢o mais baixo
disponiveis no mercado, definidas
por portaria do membro do Governo

responsavel pela area da saude.»

Artigo 3.°

Aditamento ao Decreto-Lei n.° 176/2006,
de 30 de Agosto
E aditado o artigo 120.°-A ao Decreto-Lei
n.° 176/2006, de 30 de Agosto, alterado
pela Lei n.° 25/2011, de 16 de Junho, e
pelos Decretos-Lei n.°s 182/2009, de 7 de
Agosto, 64/2010, de 9 de Junho, e 106-
A/2010, de 1 de Outubro, com a seguinte
redaccéo:

«Artigo 120.°-A
Dispensa de medicamentos

1.No

medicamento, o farmacéutico, ou o

acto de dispensa do

seu colaborador devidamente
habilitado, deve informar o doente
da existéncia dos medicamentos
disponiveis na farmacia com a
mesma substéncia activa, forma
farmacéutica, apresentacdo e

dosagem do medicamento

2 E

liberdade de opgdo quanto a

reconhecido ao utente a

dispensa dos medicamentos, salvo
quando o médico prescritor néo
autorize a  substituicio  do

medicamento por outro
essencialmente similar, nos termos

do artigo anterior.

3.Quando a prescricdo permita a
substituichio de  medicamento,
apenas € possivel a dispensa de
um dos medicamentos de preco
igual ou inferior aos cinco pregos
mais baixos do grupo homogéneo,

salvo o disposto nos n.°s 4 e 5.

4. O utente pode optar pela

dispensa de medicamento de
preco mais elevado, assumindo os
custos do diferencial entre os
valores da comparticipagdo e do

medicamento escolhido.

5. Qualquer op¢édo do utente, nos
termos dos nUmeros anteriores,
consta de declaragdo assinada na

respectiva receita.»




Artigo 3.°
Regulamentagéo

O Governo regulamenta a presente lei
no prazo méaximo de 30 dias apés a sua
publicacéo.

quanto aos principios activos onde

estdo disponiveis medicamentos
genéricos;

b) A partir do dia 1 do sexto
més seguinte a publicacdo desta lei

nos restantes casos.

Artigo 6.°
Regulamentacéao
O Governo regulamenta o presente
diploma no prazo de 30 dias.

Assembleia da Republica, 28 de
Setembro de 2011

Os Deputados do PCP

prescrito, bem como sobre aqueles

que sdo comparticipados pelo
Servico Nacional de Salde e o que
tem o preco mais baixo disponivel

no mercado.

2.As farmacias devem ter sempre
disponiveis para venda no minimo
trés medicamentos com a mesma
substéncia activa, forma
farmacéutica e dosagem, de entre
0S que correspondem aos cinco
precos mais baixos de cada grupo

homogéneo.

3.0 doente tem direito a optar por

qualquer medicamento que
contenha a mesma denominagéo
comum internacional da substancia
farmacéutica e

activa, forma

dosagem do medicamento
constante da prescricdo médica,

salvo nos casos de:

a)O medicamento prescrito conter
uma substancia activa para a qual
ndo exista medicamento genérico
ou para a qual so exista original de

marca e licengas;




b)O médico prescritor ter justificado
tecnicamente a insusceptibilidade
de substituicho do medicamento
prescrito, nos termos das alineas a)
e b) do n.° 3 do artigo 120.°.

4.No caso previsto na alinea c) do
n.° 3 do artigo 120.°, o exercicio do
direito de opcdo pode ocorrer se o
medicamento prescrito tiver preco
superior ao preco de referéncia e
implica que o doente assine a

receita médica.»

Artigo 4.°
Alteragao a Lei n.° 14/2000, de 8 de
Agosto

Os artigos 2.° e 3.°da Lei n.° 14/2000, de 8
de Agosto, alterada pelo Decreto-Lei
n.° 271/2002, de 2 de Dezembro, passam

a ter a seguinte redaccao:
«Artigo 2.°
Prescricdo de medicamentos

1.Para efeitos de comparticipacao
pelo Servico Nacional de Saude

(SNS), a prescricao de




medicamentos inclui
obrigatoriamente a denominagéo
comum internacional da substéncia
activa, a forma farmacéutica, a
dosagem, a apresentacdo e a

posologia.

2.Excepcionalmente, a prescri¢cdo
de medicamentos pode incluir a
indicacéo da denominagéo
comercial, por marca ou nome do
titular da autorizacgédo de introducéo
no mercado (AIM), nos casos de:

a)Prescricdo de medicamento com
substancia activa para a qual nédo
exista medicamento genérico
comparticipado ou para a qual s6

exista original de marca e licencas;

b)Justificacdo técnica do médico
guanto a insusceptibilidade de
substituicdo do medicamento

prescrito.

3.Para efeitos da alinea b) do
ndmero anterior, s&do apenas
admissiveis as seguintes

justificacdes técnicas:




a)Prescricdo de medicamento com
margem ou indice terapéutico
estreito, conforme informacao
prestada pelo INFARMED, I.P;

b)Fundada suspeita, previamente
reportada ao INFARMED, |.P., de
intolerancia ou reaccdo adversa a
um medicamento com a mesma
substéncia activa, mas identificado
por outra denominacéo comercial;

c)Prescricdo de  medicamento
destinado a assegurar a
continuidade de um tratamento com
duracdo estimada superior a 28
dias.

Artigo 3.°

Dispensa de medicamentos
1.No acto de dispensa de
medicamentos, o farmacéutico, ou o
seu colaborador devidamente
habilitado, deve informar o utente
da existéncia de medicamentos
genéricos com a mesma substancia
activa, forma farmacéutica,
apresentacdo e dosagem do

medicamento prescrito,




comparticipados pelo Servigo
Nacional de Salde e sobre aquele
que tem o preco mais baixo

disponivel no mercado.

2.As farmacias devem ter
disponiveis para venda no minimo
trés medicamentos com a mesma
substéncia activa, forma
farmacéutica e dosagem, de entre
0Ss que correspondem aos cinco
precos mais baixos de cada grupo
homogéneo.

3.0 utente tem direito a optar por
qualquer medicamento com a
mesma substancia activa, forma
farmacéutica e dosagem constante
da prescricdo médica, excepto nas
situagbes previstas na alinea a) do
n.° 2 e nas alineas a) e b) do n.° 3

do artigo 2.°.

4.No caso previsto na alinea c) do
n.° 3 do artigo 2.°, o exercicio do
direito de opcgdo pode ocorrer se o
medicamento prescrito tiver preco
superior ao preco de referéncia e

implica que o utente assine a




Artigo 4.°

Séo revogadas as alineas a) e b) do n.°
3 do artigo 120.° do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de Agosto, na sua

redacc¢do actual.

receita médica.»

Artigo 5.°
Controlo e avaliagéo
Os mecanismos de avaliagdo regular das
justificacbes técnicas apresentadas pelos
médicos prescritores, bem como as
condicbes em que sd@o dispensados os
medicamentos nas farmaécias,
nomeadamente através da criacdo de
comissdes de farméacia e terapéutica a
funcionar junto das administracdes
regionais de saude, sdo regulados por
portaria a aprovar pelo membro do
governo responsavel pela area da salde,
sem prejuizo das atribui¢cdes de regulacdo
e fiscalizacéo ja cometidas ao INFARMED,
I.P..
Artigo 6.°
Norma transitdria

O modelo de receita médica aprovado pela
Portaria n.° 198/2011, de 18 de Maio,
mantém-se em vigor até ser adaptado ao

disposto no presente diploma.

Artigo 2.°

E revogado o artigo 120.° do Decreto-Lei
n.° 176/2006, de 30 de Agosto.

Artigo 3.°
Republicacéo da Lei n.° 14/2000, de 8
de Agosto
E republicada no anexo Il ao presente
decreto-lei do qual faz parte integrante a




Artigo 5.°
Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no

dia util seguinte apds a sua publicagéo.

Assembleia da Republica, 6 de
Setembro de 2011.

As Deputadas e os Deputados do Bloco
de Esquerda,

Artigo 7.°
Entrada em vigor
O presente diploma entra em vigor no dia 1
de Janeiro de 2012.

Visto e aprovado em Conselho de
Ministros de 13 de Outubro de 2011
O Primeiro-Ministro
O Ministro Adjunto e dos Assuntos
Parlamentares

Lei n.° 14/2000, de 8 de Agosto.

Artigo 4.°
Entrada em vigor
O presente diploma entra em vigor no
primeiro dia do més seguinte ao da sua

publicagéo.

Assembleia da Republica, 18 de Outubro
de 2011
Os Deputados do PS

LVS 21-12-2011




